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製薬企業における流通システムの分析 (4) 
一一現行の医薬品流通システムの効果と規命ト－
小原久治
(2) 製薬企業と医薬品卸売業者との取引条件による効果
この取引条件とは，マージン，パック・マージン，割引，値引補償，リベー
ト，その他などを取引の条件にすることである。マージンとは，医薬品卸売業
者が医薬品の卸売価格から，医薬品小売業者が小売価格からそれぞれ仕入原価
を差しヲ｜いた売買差益である。パック・マージンとは，医薬品卸売業者が仕入
原価のままで医療機関へ医療用医薬品を納入した場合，製薬企業がその医薬品
卸売業者に支払う保証マージンである。
害問！と値引補償は，医薬品の流通段階にみられる薬価政策上の措置である。
割引には，大別して，薬価政策上の割引と医薬品卸売業者や薬局・薬店などの
販売活動の補助手段として薬価を引き下げる場合の割引すなわちプライス・デ
ィール（pricedeal）がある。
前者の割引としては，（ i ）製薬企業が大量に仕入れた医薬品卸売業者や医療
機関に薬価を安くする数量割引，（i ）製薬企業が医薬品卸売業者の方に医療機
関よりも安くする業者割引，（i）医薬品卸売業者や薬局・薬店などが一定期間
内に製薬企業に仕入額（仕入代金）を速やかに支払った場合，その仕入額を安
くする現金割引などがある。これに対して，後者の割引の手段には，リベート
が多用されている。医薬品卸売業者の流通マージン（卸マージン，小売マージ
ン）のうち販売リベートの占める割合は，既述の資料によれば，かなり大きな
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ものになっている。売上高の多い医薬品卸売業者ほど各種のリベート合計額は
大きいことがわかる。そのため，リベートを重要な取引条件としている場合は
当然あり得る。
値引補償については，次の（3）で説明する。
その他の取引条件としては，製薬企業と一次卸の聞の仕入代金支払方法，代
金支払期間が挙げられる。
これらの取引条件による効果は，改めて指摘するまでもなく，製薬企業の自
社品の薬価設定のみならず医薬品売上高の増加にも役立つている点にある。
(3）値引補償制度による効果
①値引補償の定義
この値引補償とは，医療用医薬品の市場競争が極めて激しい品目にみられる
仕入割引の方式であって，医薬品卸売業者が医薬品のユーザーである医療機関
に対して製薬企業からの仕入価格以下の薬価で販売した場合，その業者が製薬
(84) 
企業との再交渉で仕入価格を変更することである。この仕入値引という形で得
た売買差益は医薬品卸売業者の収益となるわけである。
②値引補償制度定着の背景
この意味の値引補償が制度化されたのは，次のような背景があるからである。
先ず第 1に，昭和25年9月に成立し，その後数次にわたって改正されてきた
薬価基準制度の下で，薬価がいわば公定価格となり，医療機関が使用した医療
用医薬品の銘柄ごとに定められた売価，すなわち，（ i ）既述の薬事法などで規
定された医療機関の購入価格（医療機関の購入価格と患者の支払価格は同一で
あることが建前であり，医療機関は医薬品の販売でマージンを得ることは認め
られていない。）' ( i ）患者が医療保険で支払う薬価を厚生省が「薬価基準」と
して認めて以来，医療用医薬品の販売競争が激化したことがある。
第2に，医は算術とみなした医師や医療機関のモラルの低下がいわゆる薬づ
けの傾向に直結して国民医療費の急騰原因の 1っともなり，これが医療保険財
政を悪化させた一因ともなっていることがある。
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第3に， 90%ノてルクライン方式をもって薬価基準とみなすという薬価算定方
式の大変革がなされたことがある。
第4に，医療や医薬品，製薬企業や薬業界に対する社会的批判が渦巻いてい
ることがある。
これらの少なくとも 4つのことを根本的な背景として，医薬品の建値がます
ます形骸化してきている。
しかし，医薬品卸売業者の立場から見れば，医療機関への納入契約によって
取引が成立すれば，医療機関へ当然薬価基準価格以下で販売するであろうし，
医療機関への納入価格いかんによっては仕入価格以下で販売せざるを得なくな
り，製薬企業から仕入れた薬価の方が医療機関へ販売した薬価よりも安くなっ
て売買差益が殆どないという事態が生じる。そのため，医薬品卸売業者は仕入
価格（製薬企業の出荷価格または仕切価格と同義）の変更や値引を要請した。
製薬企業としても，流通チャネルを失いたくないし，優れた医薬品卸売業者ま
たは重点卸を確保しておき，売上高の増大を確保しておきたいので，流通系列
下の医薬品卸売業者の経営には大きな関心を持っている。従って，製薬企業は
医薬品卸売業者の販売価格まで仕切価格を変更し，その上卸マージンを考慮し
て一定の割引を行い，値引補償やノマック・マージンを与えて収益を補償させ，
経営の安定化を図らせることによって，結局は自社の流通系列化を維持強化し，
または推進することを考えるからであろう。しかし，値引補償の事務処理上の
負担が大きいので，値引補償制度の改善は必要であろう。
③値引補償制度の実態
値引補償の実態の一部は公表済みの資料で知ることができる。公取委の報告
書『医療用医薬品の流通実態調査について』（昭和57年6月7日）で示された55
年11月当時の調査結果では，殆どの大手製薬企業は医薬品卸売業者に対して医
療機関からの代金回収時の月末に実際の納入価格の約5%のマージンを控除し
て決済し，全納入品の販売伝票をその卸売業者に提出させている。さらに，厚
生省薬務局経済課が昭和54年度を調査対象にしたアンケート調査（集計率：製
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薬企業1,366杜で87.6%，医薬品卸売業者1,902社で96.9%）では，医薬品の薬
価形成パターンを単純化した概念図の中で値引補償の実態の一部を示している。
医療用医薬品総売上高規模が5億円以上の医薬品卸売業者は仕入先の製薬企業
の約半数から値引補償を受けていることがわかる（表III-9）。
表凹－9 値引補償を行っている製薬企業（メーカー）の割合 （単位：%）
記事〆ご 内 訳仕入先全体 メーカー 医薬品却売業者 輸入販売業者等
1億円未満 6.7 15.8 3.2 0.0 
1億円以上5億円未満 17.0 36.2 8.2 0.0 
5億円以上10億円未満 26.3 55.3 6.0 0.0 
10億円以上50億円未満 41.4 53.0 12.9 0.0 
50億円以上100億円未満 44.2 59.7 9.0 3.9 
100億円以上 50.9 59.3 11.9 34.0 
医薬品卸売業者全体 33.l 52.5 7.8 6.5 
資料：厚生省薬務局監修，薬事日報社編，前掲書， 58頁
注 集計数1,144社
製薬企業が医薬品卸売業者から値引を要請された場合，値引の目安を設定し
ている製薬企業は集計数455社のうち52.7%を占めている。また，その値引は，
医療用医薬品総売上高規模が5億円以上の医薬品卸売業者の場合，その値引補
償要請額に対する値引補償額の割合は96%を超えているので，殆どの医薬品卸
売業者（集計数276社）の値引要請通りに仕入値引が行われていることがわ
かる。
医薬品卸売業者が医療機関から値引を要求されている程度については，既述
の『医薬品流通実態報告書』（昭和56年度～57年度）にまとめられたアンケート
調査結果では，次のように回答されている。医療機関の値引要求が激しいとい
う意見は，大病院（集計数922施設）で43.8%，中小病院（同1,185施設）で50.3
%，診療所（一般診療所と歯科診療所の合計集計数1,254施設）で56.6%となっ
ている。このことは経営上の理由から医薬品を少しでも安く仕入れて薬価差益
を得ょうとする医療機関の購入姿勢を反映している。
値引補償は製薬企業が医薬品卸売業者（1,625社）から受けている取引条件の
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中でも 2番目に多い希望条件となっている。つまり，医薬品卸売業者全体では，
その希望条件は（ i ）代金支払方法など，（i ）値引補償，（i）流通マージンの構
成， (iv）返品の順に多くなっている。また，医薬品卸売業者の規模別にみれば，
一次卸では値引補償が最も多く，次いで代金支払方法などが多く，二次卸も三
次卸（定義は表II-1参照）も代金支払方法などが目立っている。これらのこ
とは上記の調査結果に示されていることである。
④値引補償制度による効果
結局のところ，値引補償制度も製薬企業にとって自社品や導入品の薬価設定
とともに，自社系列化の維持と推進に役立つていることは否定できない。
(4) 管理価格による効果
医薬品の価格体系をめぐる諸問題のうち，別稿で解説したように，医療機関
は医療用医薬品の薬価基準の引下げのつど，その引下げに対応して医薬品卸売
業者からの納入価格の引下げ（スライド・ダウンと言う）を要求する傾向があ
る。その結果，納入価格が低落し，このことが薬価基準の引下げの要因になる
という繰返しが行われていたという公取委の製薬協に対する勧告（昭和58年6
月6日）第2項（3）の指摘のように，製薬企業がそのような薬価の蟻地獄または
薬価の循環的低下に危機感を抱いているからこそ，自社系列化の推進，他の医
薬品関連企業との共同開発や販売提携，販売委託などの水平的提携を図るとと
もに，独自の薬価を管理する方策を通じて，医薬品売上高の減少を歯止めする
ために，実際にはビタミン剤のような品目は「薬価防衛」と言われる「管理価
格」（administeredprice）を設定している。
さらに，医療用医薬品について製薬企業は自社系列下の医薬品卸売業者が，
あるいは自社品や導入品を扱う医薬品卸売業者の医療機関への納入価格の値引
を医療機関ごとに最小限に抑えるためにも，独禁法で禁止されている「不公正
な取引方法」（第19条）にならない範囲内で管理価格を設定している。
このような点からみても，管理価格の設定は製薬企業にとって自社品や導入
品の薬価防衛策となるだけでなく，薬価設定時の有力な資料となる「薬価調査J
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の際の実勢価格を高く操作できること，従って自社品や導入品の薬価設定に有
利な効果をもたらせるであろう。現に，ビタミン剤やドリンク剤などでは各社
とも有利な効果と収益を得ている。
(5) 医療用医薬品の納入価格のばらつきによる効果
医薬品卸売業者が医療用医薬品を医療機関へ納入するときの薬価は，医療機
関特に病院の経営主体の多様性（病院経営者が国公立，公団，共済会，医療法
人，個人別に異なっていること），規模，立地条件，信用，競争状況などの格差
が，医療用医薬品の購入方針，購入量，薬価購入時の交渉力，取引条件（値引
補償，リベートなど），医薬情報などの格差となり，この格差に応じて医療機関
の購入価格が，逆にみれば，医薬品卸売業者の販売価格に差が生じる。このよ
うな販売価格すなわち医療機関への納入価格は，それらの格差を一様にさせず，
ぱらついたものにさせている。
この「ぱらつき」とは，当該品目のバルクライン・オンライン方式の薬価A
と全包装・全数量による加重平均価格Bとの開きないし格差すなわちぱらつき
率［（A-B）÷A×100］のことである。通常，この90%バルクライン・オンラ
イン価格， 81%ノてルクライン・オンライン価格に分かれるぱらつき率の基準は
20%と言われている。
この意味のばらつきが生じる背景には，端的に言って，医療用医薬品の価格
競争，拡販競争，シェア競争などの必然的な厳しさがあるからである。また，
薬価基準の引下げ，薬価算定方式，医療機関の第2の技術料と言われる潜在的
技術料，医療用医薬品の管理費や取扱い費などが品目に及ぽす格差，価格差別
の存在と関連して，医療用医薬品の仕入先である医療機関の方が製薬企業や医
薬品卸売業者に対して極めて「優越的な地位」にあるので，医療機関からの強
い値引要求が薬価のばらつきを残存させる 1つの要因となっている。
そのような納入価格のばらつきは，医薬品の納入や価格競争などが自由に行
われていることを意味するので，製薬企業の薬価設定効果を補助する効果があ
るであろう。この場合，ぱらつきが小さい品目ほど， 90%バルクライン・オン
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ライン価格が高くなるので，製薬企業にとって有利な効果がある。ばらつきが
大きい品目ほど， 9%も低い81%バルクライン・オンライン価格で薬価が算定
されるからである。
(6) 再販売価格維持制度による効果
① 再販売価格維持制度及び再販売行為の定義
再販売価格維持制度（略称，再販制度）とは，再販売価格維持行為（略称，
再販行為または再販）を制度的または組織的に行うことである。この定義を通
常の「広義の再販制度」とみなせば，「狭義の再販制度」とは独禁法の適用除外
を受けた再販行為のことである。この狭義の再販制度（再販行為と同義）によ
らない価格維持行為は「ヤミ再販」と呼ばれている。
「広義の再販行為」とは，製薬企業が医薬品卸売業者や医薬品小売業者の再
販行為を一定の水準に維持するために実施する諸行為や諸方法であるから，具
体的な再販行為には，（ i ）製薬企業が乱売店などに対して取引停止や出荷削減
を行うこと，（i ）製薬企業と医薬品卸売業者や医薬品小売業者との契約で決め
た指定価格で販売を義務づけること，（i）リベートを操作（安売りした場合の
リベート削減など）すること，（iv）マージンを後払いすること，（v）試売や流
通ロットを通じて販売経路を調査し，その他の価格を監視すること，（vi）取引
先を制限することなどの行為がある。
さらに，再販行為の定義に関連した見解として，次のものがある。再販行為
は製薬企業と主に医薬品小売業者との間で「再販売価格維持についての合意形
成を前提とし，グループ間の業者間で超過利潤を再配分するための一種の『縦
のカルテル』と考えられるJ という鶴田教授の見解がある。
②再販制度出現の背景
独禁法第24条の 2に基づき，公取委が指定した商品として医薬品が挙げられ
たので，医薬品業界の再販行為は製薬企業側の要望から実施されようとしたが，
現状では主として医薬品小売業者や一般消費者の側から異議が出されている。
この再販制度出現の背景は，端的に言えば，製薬企業における大量販売体制の
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出現に起因している。製薬企業の資本蓄積が進み，規模の利益の追求が可能に
なれば，大量の医薬品が販売される。昭和36年の国民皆保険体制の確立が受療
機会と受療率を高め，その他の国民医療費の増大要因が医薬品の需要を増大さ
せてきた。特に，特定の薬効分野では独禁法第24条の 2で言う「品質の一様性」
を持つ銘柄品（プランド品）が薬価基準への銘柄別収載方式をも影響して重視
されてきた。
このような傾向の下で，製薬企業が医薬品市場の末端まで商品としての医薬
品の流通を把握しようとするとき，小売価格を統制し，自由にマーケティング
を行おうとする動きが出てくる。この末端の小売価格を維持するために，製薬
企業の中には直販ルートで販売するものが出てくる。しかし，製薬企業が直販
を行うだけの資本を投下せず，薬局開設者，薬種商などの医薬品小売業者に自
社品や導入品を売り渡すという通常の売買形態を採りながら，薬局・薬店など
の末端の小売価格を維持しようとするとき，契約上の拘束による再販価格の維
持という典型的な問題が現われるであろう。
③ 再販行為による効果
再販行為は，独禁法では原則として違法であるが，同法第24条の 2において
特定の要件（ i ）～(iv）を満たしている場合，独禁法の適応を除外し，再販行為
は容認されている。
要件（ i ) 再販行為は「一般消費者により日常使用されるもの」に対して行
われること。この意味で，再販行為は医療用医薬品では適用されず，
一般医薬品に適用される。
要件（i ) 一般用医薬品の品目の「自由な競争」が行われること。
要件（ii) ブランド品のように，「品質が一様であることを容易に識別でき
る」ものであること。
要件(iv) 「公正取引委員会が指定」したものであること。
これらの要件をすべて満たしていても，公取委が指定しないものは独禁法の
規制対象になる。
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再販制度に基づく再販指定医薬品には，次のものがある（表III-10）。
表III-10 再販制度に基づく再販指定医薬品
薬効大分類別 薬 効 中 分 類 別
中枢神経系用薬 解熱鎮痛剤，鎮うん剤，総合感官剤
末梢神経系用薬 鎮座剤
感覚器官用薬 眼科用剤，耳鼻科用剤
アレノレギー用薬 抗ヒスタミン剤
循環器官用薬 強心剤，動脈硬化用剤
呼吸器官用薬 鎮咳去疾剤
消化器官用薬 歯科口腔用剤，消化性潰虜用剤，健胃消化剤，下剤・涜揚剤，
整腸剤（止しゃ・吸着・内服殺菌剤），総合胃腸剤
泌尿生殖器官及び旺門用薬 痔疾用剤
外皮用薬 外皮用殺菌消毒剤，創傷保護剤，化膿性疾患用剤，鎮痛・鎮樺・
収赦・消炎剤，寄生性皮膚疾患用剤，その他の外皮用剤
ビタミン剤 混合ビタミン剤（ビタミンA・D混合製剤を除く）
その他の代謝性医薬品 総合代謝性製剤
寄生動物に対する薬 駆虫剤
資料：薬業時報社編，『大衆薬の明日を探る』，昭和57年， 104頁，により作成
注1.上記の再販指定医薬品の分類は日本標準商品分類によっている。公正取引委員会が指
定した薬効分類別再販指定存続品目数は26品目である。
2.薬事法上の毒薬，劇薬，要指示医薬品，原料医薬品，動物薬，注射液は，再販指定医
薬品から除外されている。
一般用医薬品のうち再販指定医薬品は，公取委告示第36号（昭和48年10月19
日）によるものであり，現在国民生活に関連の深い26品目が指定されている。
ただし，独禁法の適用除外を受けた再販行為であっても，（ i ）一般消費者の利
益を不当に害しないこと，（i ）取引上直接の相手方に対する行為であること，
(ii）薬価を決定し，この価格を維持するために行う正当な行為であること，と
いう限界がある。
公取委は，再販行為を認める際には，指針「再販売価格維持行為の弊害規制
等についてJ に基づいて独禁法を運用している。
独禁法の適用除外（同法第24条の 2）を受けた再販行為（昭和46年4月15日
公正取引委員会告示）は，一般用医薬品を一般消費者が医師の処方築なしに
買う場合が多いので，その品質と安全性に責任を持ち，一般消費者に使用上の
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注意や情報などを与える効果がある。さらに，再販行為はおとり廉売などの不
公正な取引方法を回避させ，市場価格の適正水準を保つことによって，製薬企
業のブランド・イメージとブランド品の有効性や安全性に関する信用を守り，
薬局・薬店などの医薬品小売業者の利益を確保するのに役立つ行為であるとい
う効果がある。
このようなことから，公取委の報告書は，再販行為，従って再販制度はブラ
ンド間競争を維持し，促進する可能性があり，公正競争阻害性という効果をも
たらせるであろうと主張している。しかし，この主張にはブランド間競争の語
義とその認識について無視できない問題点があるので，本稿Vの2.'(6）で検討
する。
3.医薬品流通活動効果
医薬品流通活動効果については，ここでは医薬情報担当者（プロパー）の医
薬品流通に係わる医薬情報収集・伝達効果，「医薬品業界データ交換システム」
による効果についてのみ説明する。
(1) 医薬情報担当者の医薬情報収集・伝達効果
医薬情報担当者（プロパー）の定義と医薬品販売促進活動（プロモーション
活動）については，別稿では解説したが，現在約38,000人のプロパーと約30,000
人の卸セイルスマンは医療機関を訪問し，自社品や導入品の特徴，薬価，臨床
試験の依頼とその成績，適正な使用上の注意など，さらに副作用情報の収集と
伝達， PMS （市販後医薬品監視）による医薬品の安全性調査など多様な諸活
動を行っている。
医療用医薬品には他の消費材とは異なる特殊性がある。医薬品はその品質，
使用方法，作用，使用上の注意（薬事法第52条第1項。医薬品の添付文書に使
用上の注意事項の記載を義務づけた条項である。）に関する学術情報，長期にわ
たる副作用情報（同法施行規則第62条の 2）などと切り離すことはできないか
ら医療用医薬品の機能はそれらの情報の流れいかんによって左右されること
は否定できない。医薬品の流れと医薬情報の流れは，図III-8で示されている
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ように，薬務行政のあり方や医薬品業界全体のあり方とも密接に関連している。
図111-8 医療用医薬品の機能を正しく発揮させるための医薬情報の流れ
製薬企業
（医学・薬学情報の分析と評価）
研｜ 医薬情報担当者 ｜削
日｜闘の制と聞にl歪l関する情報の伝達と収集
くこ 品質管理
資料：医薬品企業法務研究会編，前掲書， 280頁
~ゆ医薬情報の流れ． ，医薬品の流れ
＞ 
特にプロパーは，各種の法律，とりわけ薬事法第77条の 2（情報の提供など）
の規定（「製薬企業は医療機関や医薬品卸売業者，医薬品小売業者や医師などの
医薬関係者に対して，医薬品の有効性，安全性あるいは医薬品の適正な使用の
ために必要な情報を提供するよう努めなければならない。」）に基づいて，さら
に薬務行政指導，製薬業界の自主規制の下で行われている。この意味で，プロ
パーの活動は適正な作用に関する情報，評価，伝達などについて規定されてい
る医薬情報の収集・伝達に極めて重要な活動をしている。この活動は医薬品の
品目によっては有効性と安全性を高め，新薬の研究開発に貢献し，商品寿命の
延長などを通じて売上高の増大に役立っている（別稿，参照）。
(2) 「医薬品業界データ交換システム」 (JD-NET）による効果
① 「医薬品業界データ交換システム」の概略と特徴
日本製薬工業協会（略称，製薬協）と日本医薬品卸業連合会（略称，日卸連）
が着手しようとする医薬品業界データ交換システムは，製薬企業，医薬品卸売
業者及び医薬品小売業者の医薬品業界が共同利用するネットワークに，製薬企
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業や医薬品卸売業者などの端末機を接続し，共同センターのコンビューター経
由でオンラインによる受発注業務，仕切書（納品案内書）情報，卸販売情報な
どの共通性の高い取引情報交換を効率化するために，情報流通コストの負担軽
減を図り，併せて情報処理の迅速化，事務の標準化・合理化も図ろうとするも
のである。
② 「医薬品業界データ交換システム」による効果
このシステムの特徴，従って効果は，次の少なくとも 4つの点にあるとみら
れている。
( i ) 医薬品業界データ交換システムの導入によって，業界全体では業界共
同センターによる一元処理が可能となるので，ネットワーク構築などの
重複設備投資の回避，個別システム聞の交換ロスの節減，標準化や共同
化を根本とした流通合理化の進展などが見込まれること。
( i) 個々の製薬企業は，業界共同センターの活用を通じてネットワークの
低コスト利用化，一元化による運用面や操作面の簡略化，標準化に基づ
く関連システム開発の容易化，同一端末での対応による省コスト化，多
数の参加による業務改善効果の拡大化などが期待されること。
(ii) 医薬品卸売業者側の業務処理面では，発注業務の省略化と誤発注の防
止，在庫管理の容易化，入庫業務の大幅な省力化とインプットミスの防
止，卸販売情報データを製薬企業へ提供できることなどによって，迅速
な情報フィードパックが入手できるという効果が期待できること。
(iv) 製薬企業側の業務処理面では，オンライン在庫管理が可能となり，受
注入力業務の省力化と受注ミスの防止，仕切書（納品案内書）作成の簡
略化，多数の医薬品卸売業者からの卸販売情報などの入手に伴うマーケ
ティングへの活用などの効果が期待できること。
以上のような諸効果も製薬企業の医薬品流通システムの中で生じている。
IV 製薬企業における流通システムの問題点
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製薬企業における流通システムには，様々な問題点がある。独占禁止法研究
会（公正取引委員会の私的諮問機関）が公取委へ提出した既述の報告書では「医
療用医薬品の流通について」問題となる医薬品流通政策の手段ないし行為類型
が独禁法上または独禁政策上いかなる点で問題点となるかを公取委は明記して
いる。その際，公取委は製薬企業による 3つの大きな問題点として， 1.流通系
列化の弊害， 2.自由な薬価形成の制約， 3.自由な流通の阻害を指摘している。
1.製薬企業による流通系列化の弊害
大手を含めたいわゆる主要な製薬企業は，その医薬品流通政策を遂行するた
めに， IIの1.で既述したように，医薬品卸売業者の流通マージンに占める高率
のリベート，取引先の医薬品卸売業者の選別を強化するための重点卸化，すで
にある程度何らかの事情で系列関係にある製薬企業と医薬品卸売業者の間では
その製薬企業からその卸売業者への資本参加や役員派遣などの手段を用いてい
る。これらの医薬品流通政策手段は医薬品卸売業者の主要な製薬企業への取引
依存度を高めさせるであろうから，製薬企業が医薬品卸売業者を支配し，次の
少なくとも 3つの点から流通系列化をもたらせる恐れがあると指摘されている。
①特定の大手製薬企業が医薬品卸売業者の流通系列化を促進していく場合，
多種多様な疾病に対応した多品目の医薬品が需要されるため，表III-3の実態
調査では，医薬品卸売業者としても仕入先の製薬企業数は約40社に及ぶので，
特定の製薬企業だけの専売店になる機会はない。その上ある薬効分野で新薬や
後発品が上市された場合には，既存品の商品寿命（ライフサイクル）は短くな
り，当該品目で長期間市場占有率を維持することも，研究開発費，販売費など
の諸費用を回収できる可能性も，大型商品にならない限り，小さくなっている
現状からみても，ある製薬企業が自社品や自社導入品の供給を通じて医薬品卸
売業者の仕入先を制約させて専売店化するような流通系列化は困難である口し
かし，そのような流通系列化は製薬企業や医薬品卸売業者の医薬品市場への新
規参入を困難にさせ，プランド問競争も制限させていくであろう。このことは，
流通系列化が製薬企業の新規参入を阻止させるという参入障壁的効果を持つこ
-54-
とを表していると言わざるを得ない。
② そのようにして流通系列化が進めば，製薬企業が一次卸のうち販売量の
多いものを重点卸とし，各種のリベートや値引補償，その他などで優遇するこ
とに関連しているから，特定の薬効分野の全部ではなく部分市場ではいわゆる
プランド内競争（特定の製薬企業のプランド品を販売する医薬品卸売業者間や
医薬品小売業者間の競争）をある程度制限する可能性が大きくなるということ
である。
③ 一般に，医薬品卸売業者や医薬品小売業者は系列先の製薬企業には従属
的な地位にあるので，製薬企業はその優越的地位の濫用となるような取引条件
でそれらの業者と取り引きする恐れがあるということである。むしろ製薬企業
が「重点卸売業者に過大なあるいは過度に累進リベートを与えれば，不当な差
別価格等として不公正な取引方法となるおそれの方が大きいであろう。」
2.製薬企業による自由な薬価形成の制約
既述のように，製薬企業の医薬品流通政策遂行におけるプロパーの販売促進
活動や医薬情報収集・伝達活動，販売リベート供与，値引補償，販売伝票の提
出義務，薬価体系などの行為は，明確な独禁法上の例外がある場合を除き，医
薬品卸売業者が医療用医薬品の薬価を設定する場合の自由な薬価の形成を拘束
する恐れがあると指摘されている。この問題点は，プロパーの大きな薬価関与，
医療用医薬品の需給構造，医療用医薬品の価格体系のうちでも，薬価基準制度，
90%バルクライン方式を中心とした薬価算定方式，銘柄別薬価収載方式，値引
補償制度，医療機関への納入価格のばらつきなどの制度的枠組みや取引状態・
慣行が複雑に絡み合った諸問題から生じていることを考慮すれば，否定しがた
いことであろう。医療用医薬品の価格体系において建値制度（製薬企業の出荷
価格つまり仕切価格をC価，卸売価格をB価，小売価格をA価として，流通段
階で取り引きすること）が形骸化していることも，前述の自由な薬価の形成を
阻害していることは事実である。
3.製薬企業による自由な流通の阻害
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製薬企業が医薬品卸売業者に流通番号の設定や販売伝票の提出義務づけなど
で販売先を規制することは，医療用医薬品の自由な流通を阻害する恐れがある
と指摘されている。製薬企業が敢えてそのような規制をするのは，医薬品を安
売りする現金問屋に流出入すれば，安値で医療機関へ販売され，薬価を乱すと
考えているからである。この意味では，現金問屋への医療品の流出入をある程
度阻止できる効果があるかもしれないが，その目的だけで設定したり，義務づ
けてはいないはずである。安売りを監視し，製薬企業の指示通りの価格で販売
させようとすることも目的に入っているであろう。医薬品卸売業者の記帳義務
は改正薬事法では遵守すべき事項となっている。
このような問題点の指摘はわかるが，より現実な切実な問題点として，医療
用医薬品の卸・小売流通では過当競争が大問題であることを挙げている（鯛島
原科学振興会と筆者が実施した昭和63年11月現在の「製薬企業における流通シ
ステムに関するアンケート調査」結果による）製薬企業がある。
一般用医薬品の流通システムについては，その固有の流通上の問題点を除け
ば，医療用医薬品の場合と同様なことを指摘できる。
v 製薬企業における流通システムに対する規制
医薬品は生命関連財であるから，製薬企業の医薬品流通システムにおいても
厳しい規制が必要である。ここでは， 1.医薬品流通政策， 2.薬価設定， 3.医薬
品流通活動，に対する規制について説明する。
1.医薬品流通政策に対する規制
製薬企業の医薬品流通政策に対する規制については，次の（1）～（4）の観点から
説明する。
(1) 法的規制
医薬品の流通に対する法的規制については， 5つの側面①～⑤から主要な点
のみ説明する。
① 医薬品の製造・販売段階及び市販後の規制
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( i ) 医薬品の製造段階に対する規制
医薬品の特殊性を満たした医薬品が流通するためには，医薬品の製造段階に
おいて高品質，薬効，安全性を保持するための規制を国（厚生省）が加えてお
かなければならない。事実，その点について様々な規制がある。
改正薬事法（昭和55年10月施行）上の規制によれば，「製造業の許可」は厚生
大臣の許可が必要であり（薬事法第12条の 2），許可は 3年ごとに更新しなけれ
ばならない（同法同条の 3）。「医薬品の製造の承認」については，医薬品を製
造しようとするものが品目ごとに（同法第14条）その成分，分量，用法・用量，
効能・効果，副作用などに関する厚生省令で定めた資料を添付し，当該品目の
製造を厚生大臣に申請し，承認を受けなければならない（同法第14条の 2。昭
和42年の製造承認申請に関する基本方針）。
医薬品はその製造段階で規制しては遅い。不良医薬品の発生を未然に防止す
るために，医薬品の研究開発段階，特に前臨床段階から厳しい規制が肝要であ
る。この点からGL P (Good Laboratories Practiceの略称。医薬品の動物試
験に関する実施規準）が昭和58年4月から実施されている。特に，製造承認の
とき提出する臨床試験の試験成績に関する成績の資料収集を目的とする治験実
施の適正を期することを目的として，治験依頼にあたって遵守すべき基準（同
法第80条の 2，同規則第67条）などが規定されている。
製薬企業は，医薬品の原材料，製造，包装，表示，出荷のあらゆる段階で，
昭和51年から実施されているGMP（医薬品の製造管理及び品質管理に関する
規準）に基づいて高品質を保証するために，安全性の点から（ア）人為的な誤りを
最少限度に抑えること，（イ）医薬品の汚染及び品質低下を防止すること，（対高品
質を保証するシステムの設計を行うために必要な注意義務を課されている。
ここで，前述の薬事法第56条～第58条からみた不良医薬品に言及すれば，次
の各号のいずれかに該当する医薬品は不良医薬品と規定されていることになる。
「一 日本薬局方に収められている医薬品であって，その性状又は品質が日本
薬局方で定める規準に適合しないもの
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二 第14条［医薬品等の製造の承認］又は第四条の 2 ［外国製造医薬品等の
製造］の規定による承認を受けた医薬品であって，その成分又は分量（成
分が不明のものにあっては，その本質又は製造方法）がその承認の内容と
異なるもの
三第42条第1項［医薬品等の基準］の規定によりその基準が定められた医
薬品であって，その基準（第50条第6号［直接の容器等の記載事項］及び
第52条第3号［添付文書等の記載事項］に規定する基準を除く。）に適合し
ないもの
四 その全部又は一部が不潔な物質又は変質若しくは変敗した物質からなっ
ている医薬品
五異物が混入し，又は附着している医薬品
六病原微生物により汚染され，又は汚染されているおそれがある医薬品
七 着色のみを目的として，厚生省令で定めるタール色素のタール色素が使
用されている医薬品J ［ ］内は筆者が記入した。
なお，医薬品業界の自主規制にGS P (Good Supply Practiceの略称。医薬
品の供給及び品質管理に関する自主規準）がある。これは，医薬品の効果を医
療の場で発揮させるためには，医薬品の保管，出庫，配送の各段階において医
薬品の品質保全こそが肝要であるという点から作成されたものである。
( i ) 医薬品の販売段階に対する規制
医療機関または医師が医療用医薬品を患者に投与つまり販売する場合，医療
法改正（昭和62年）によって医療機関が具備すべき人的・物的用件が規定され
ている。また，薬局開設者・薬店，薬種商などの医薬品小売業者が一般用医薬
品（別稿での医薬品の分類を参照）を一般消費者に販売する場合にも人的・物
的要件が規定されている（別稿，参照）。
さらに，サンプル（試供薬または試用医薬品）の配布，販売促進活動上の規
制，使用上の注意，添付文書・パンフレツト作成上の規制，包装，容器，包装
単位及び入れ目の規制，広告・宣伝の規制などがある。
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（ア） 添付文書・パンフレツト作成上の規制
添付文書作成時の記載事項に関する規制は，薬事法第52条で定められている。
すなわち，「医薬品は，これに添付する文書またはその容器若しくは被包に，次
に掲げる事項が記載されていなければならない。ただし，厚生省令で別段の定
めをしたときは，この限りではない。一 用法，用量その他使用及び取扱い上
の必要な注意。二 日本薬局方に収められている医薬品にあっては，日本薬局
方においてこれに添付する文書又はその容器若しくは被包に記載するように定
められた事項。三 第42条第1項の規定によりその規準が定められた医薬品に
あっては，その規準においてこれに添付する文書又はその容器若しくは被包に
記載するように定められた事項。四 前各号に掲げるもののほか，厚生省令で
定めた事項。」
同法第54条では，添付文書の記載禁止事項すなわち虚偽若しくは誤解を招く
恐れのある事項，承認を受けていない効能若しくは効果，保健衛生上危険があ
る用法・用量若しくは使用期間が記載されてはならないことが規定されている。
パンフレツト作成時の記載事項に関する規制は，薬事法第66条～第68条で定
められている。
付）包装，容器，包装単位及び入れ目の規制
医薬品の包装，容器（被包を含む）及び包装単位については，薬事法第57条
で規制されている。すなわち，「医薬品は，医薬品を保健衛生上危険なものにす
る恐れのある容器若しくは被包（内袋を含む）に収められてはならず，また医
薬品の容器又は被包は，その医薬品の使用方法を誤らせやすいものであっては
ならない」と規制されている。この基本的な規制に基づいて具体的な規制がな
されている。
1) 容器の気密性に関する規制
日本薬局方は，局方品の容器を気密性の程度によって 3つに規定し，内容物
質の保護と拡散防止のために，内容物質たる医薬品の性状に即応させて使い分
けることを求めている（表V-1）。局方品以外の品目については，特にその容
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器の使用妥当性が認められる場合を除いて局方品の場合を準用することになっ
ている。
表V-1 容器の気密性に関する規制，容器の定義と例
容器の規制 疋 義
日常の取扱いをし，通常の保存状態で，固形の異物の混入を防ぎ，内
密閉容器 容物質たる医薬品が損失しないように保護できる容器。例：紙袋，箱
など。硬膏剤（紳創膏，プラスターなど）
日常の取扱いをし，通常の保存状態で，液状または固形の異物または
水分が混入せず，内容物質たる医薬品が損失し，風解し，潮解し，ま
たは蒸発しないように保護できる容器。例：ガラスびん，缶，プラス
気密容器 チック容器またはプラスチックなどでコーティングされているその他の容器。カプセル剤，錠剤，頼粒剤，丸剤，散剤，座剤， トローチ剤
などの内服剤のほか，固形医薬品（以上，密閉容器あるいは気密容器
を用いるもの）。点眼剤，シロップ剤，エキス剤，酒精剤，チンキ剤，
ローション剤などの液状の内服剤または外用剤。
日常の取扱いをし，通常の保存状態で，期待または微生物の侵入する
密封容器 恐れのない容器。これは最も厳密な容器である。例：アンプル，パイ
アルなどの注射剤。
資料：日本公定書協会編，『第十一改正日本薬局方』，昭和61年， 6頁。医薬品企業法務研究
会編，前掲書， 106頁
密閉容器を用いるものは気密容器を使用でき，気密容器を使用できるものは
密封容器を使用できると日本薬局方は定めている。
2) 容器の材質などに関する規制
プラスチック容器の規制内容は，プラスチックが内容物質たる医薬品に影響
を与えるものでないこと，容器から有害成分の溶出などがないこと，容器の透
明性などについて適合すべき規格（内服剤のプラスチック容器，輸液用プラス
チック容器，輸液ゴム，点、眼用プラスチック容器）が定められている。
ガラス容器の規制内容は，遮光の程度について規準が定められている。注射
用ガラス容器は「第十一改正日本薬局方』（昭和61年）で定められている。
エアゾールなどの容器についても規制がある。
このほか，容器の形状（アンプル内服剤。水剤，シロップ剤，エリキシル剤
などの内容液剤。散剤，頼粒などの大入り容器［ 2回以上の用量を収めたも
の］。エアゾール剤。これらの剤の説明は別稿を参照）にも当然規制がある。
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3) 包装単位及び入れ目に関する規制
医療用医薬品の大包装品の乱売防止などを目的として包装単位に規制があり，
乱売や誤飲など保健衛生上の危険を防ぐ目的で「入れ目」つまり 1つの容器中
の用量について規制がある。
医療用医薬品の品目のみ収載できるが，高価な品目は収載できない薬価基準
収載品目については，厚生省薬務局長通知「小包装医薬品の円滑な供給につい
て」（薬発第412号 昭和59年6月2日）の中で許可された「薬価基準収載医薬
品の包装単位基準」は，次のように規制されている（表V-2）。
表V-2 薬価基準収載医薬品の包装単位基準
剤 型 許容小包装＊ 許容大包装＊＊
内
錠剤，カプセル剤 600錠（カプセル） 6,000錠（カプセル）
（抗生物質は600)
用 散・末・頼粒・ドラ
500 g 5' 000 g 
イシロップ剤 （抗生物質は600)
薬 シロップ剤 500ml 2,000ml 
生薬 500 g 500 g×10 
注 射 薬 50アンプル（パイアル） 200アンプル（パイアル）
（抗生物質は50)
外 軟膏・クリーム剤 1溶器中10g 1容器中500g 
（抗生物質及び副腎皮
用 質ホルモンは l容器中
100 g) 
薬 パップ剤・液剤 5 kg (l) 18kg (l) 
坐剤 200個 1,000個
資料：厚生省薬務局長通知「小包装医薬品の円滑な供給について」（薬発第412号 昭和59年
6月2日）
注 ホ 許容小包装以下の包装単位を少なくとも 1種類供給すること。
許容大包装を上回る包装単位は供給しないこと。
一般用医薬品の内容液剤の入れ目については，長期連用の防止，開封誤の経
時変化などを考慮して， 1つの容器中の用量が承認規準などで次頁の表V-3
のように定められている。
(ii) 医薬品の市販後に対する規制
医薬品は，その有効性，安全性及び品質について厳正な審査後に製造承認さ
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れるが，製造承認申請に必要な所定の資料には幾多の制約がある（症例や患者
表V-3 一般用医薬品の内用液剤の入れ目に関する規制
薬効別 規 告リ
内容量は 1回分とし， 30mlを超えないこと。小児の用法を併せ
鎮剤（乗物酔） 持つ製剤は半分の分割服用を認める。開封誤栓などを容易にで
きないアンプル剤は除かれる。
かぜ薬（小児専用 6歳の 1日量大服用量の 2日分（最大120ml)を限度とし，最小
のシロップ剤） 容量は 1日分とすること。小売包装は 1本単位とすること。
鎮咳去疾薬 成人の最大服用量の 4日分（最大24ml)を限度とし，最小容量は1日分とすること。
シロップ剤は成人の最大服用量の 2日分（最大120ml)を限度と
潟 下 斉日 し，最小容量は 1日分とすること。塩類下剤は最大1,000mlまでは認められる。ヒマシ油は 1つの容器中の容量を20mlとするこ
と。
その他の内服用剤 いわゆるドリンク剤は内容量50mlを超えるものを認めない。
資料：医薬品企業法務研究会編，前掲書， 107-108頁
数の限定，短い臨床期間〔通常1～2年〕，臨床試験は大規模な医療機関中心で
あることなど）ので，製造承認・販売後に発現する副作用や各種の作用（長期
連用後に発現する作用，発現頻度の高い作用，潜伏期間の長い作用，多種多様
な患者に投与したとき発現する作用，特定の専門医だけでなく多数の医師が使
用したとき発現する作用，特定の大規模な医療機関だけでなく一般的で中小医
療機関で使用したとき発現する作用など）に係わる安全性情報，さらに製造承
認時の有効性と発売後の有効性との比較，用法・用量のその比較などに係わる
有効性情報を収集・分析・評価し，既知の安全性・有効性の再検討とともに，
副作用の定量的発現率の把握，新しい副作用や有効性の発見に努め，これらの
安全性・有効性情報を関係者に的確かつ迅速に伝達し提供し，フィードパック
を受けて，医薬品の安全性と有効性を図り，薬害の未然防止を図ることこそ要
求されている。そのため，製薬企業は市販した医薬品を市敗後6年間にわたっ
て副作用の追跡調査の結果を報告する義務がある（薬事法第69条の 2）。これが
PMS (Post Marketing Surveillanceの略称。市販後医薬品監視あるいは第
IV相試験）である。このPMSは医薬品の安全性を確保し，その有効性を追研
することを目的としている。また，同法施行規則第69条の 2 で＇ ~i, 3つの副作
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用などを知った場合は30日以内に厚生大臣に報告しなければならないことが明
確に規定されている。
さらに，薬事法第14条の 3の規定によれば，医薬品は「厚生大臣が中央薬事
審議会の意見を聴いて，医薬品の範囲を指定して再評価を受けるべき旨を公示」
した場合，「再評価」の対象となり，必要性があると認められた場合は，すべて
の医薬品が再評価を受けなければならない。つまり，再評価はすでに製造承認
された医薬品についても承認後の医学，薬学の進歩に応じて有効性や安全性を
見直す制度である。この制度は昭和46年12月16日から行政指導（再評価実施の
基本事項を定めた厚生省薬務局長通知「医薬品再評価の実施について」［薬発第
1179号 同年月日］により再評価が開始したこと）で行われてきたが， 54年の
薬事法改正に基づき法律化されたものである。
この薬事法に基づく「医療用医薬品の再評価」については，昭和42年10月か
ら55年3月において承認済みの医薬品のうち再評価の必要性があるものは現在
までに 3回の指定告示が行われている。
「一般用医薬品の再評価」については，同局長通知「医薬品再評価における
評価判定について」（薬発第23号 昭和53年4月1日）で行政指導が始められ，
再評価結果が公表された医薬品については同局長通知「医薬品再評価が終了し
た一般用医薬品の取扱いについて」（薬発第352号 昭和56年4月7日）に基づ
き，必要なものには行政措置が採られている。昭和56年9月以降現在までに 5
回の指定告示が出されている。
薬事法第14条の2では，「当該医薬品について，当該各号に定める期間内に申
請して，厚生大臣の再審査をうけなければならない」と規定されている。この
規定の必要性は，新薬の製造（または輸入）承認にあたっては，厳格な資料の
提出とその審査が行われるが，承認時までの臨床試験症例数などには制約があ
るので，この問題点を解明するために，承認後も引き続き，新薬の使用成績に
関する資料の提出義務（薬事法第14条の 2第3項），新薬の使用成績などに関す
る調査・報告義務（同法第14条の 2第4項）すなわち PMS （市販後医薬品監
視）を行わせ，原則として 4年後または 6年後に多様な医療の場における使用
実態に基づいて，医薬品の有効性と安全性などの再確認を実施している。
② 医薬品の販売及び授与の規制
医薬品は卸売も小売も行われるが，一般消費者への医薬品の販売及び授与は
5業態の医薬品小売業者が行うことである。この点について規定しているのは
薬事法第24条である。すなわち，「薬局開設者又は医薬品の販売業の許可を受け
た者でなければ，業として，医薬品を販売し，授与し，又は販売若しくは授与
の目的で貯蔵し，若しくは陳列（配置することを含む）してはならない」と規
定している。ただし，医薬品の製造業者または輸入販売業者が薬局開設者，製
造業者及び販売業者に対してそのような行為をなす場合は同法第24条の許可を
受ける必要はないとされている。
③ 独占禁止法による規制
独占禁止法すなわち「私的独占の禁止及び公正取引の確保に関する法律」（昭
和22年4月14日制定公布）は，「公正かつ自由な競争の促進」という目的を実現
するために，私的独占（第3条前段），不当な取引制限（第3条後段）及び不公
正な取引方法（第四条）の 3つを規制内容とし，これらの 3大競争阻害行為の
禁止規定のほか，予防的・補完的規定を設けた全文106条から成る法律である。
その3大競争阻害行為の内容は，図V-1の通りである。
製薬企業の次のような行為の場合，「5虫占の規制」や「不公正な取引方法の規
制Jが問題となり易い。ある製薬企業が既述［II, 1 . , (l）］の流通系列化手段
を駆使して他の製薬企業や医薬品卸売業者を支配したり，排除したり，利益を
付与したりする行為が他の製薬企業や医薬品卸売業者の事業活動に直接的間接
的に実質的な制限を加えることになれば，このことは私的独占に該当すると判
断し，私的独占の禁止という「独占の規制」が必要になると定めている。さら
に，独占的状態の規制（同法第8条の 4）がある。これは，下方硬直的な独占
価格の設定や独占利潤などの弊害が発生するような非競争的市場構造を競争的
市場構造に回復させることを目的として，公正かつ自由な競争の促進を図らせ
-64-
ることを意図した規制である。
「不公正な取引方法」の規制についても，独禁法に即して説明する。まず，
「不公平な取引方法」とは，不当な差別的取扱い，不当な対価取引，不当な顧
客誘因または取引の強制，不当な拘束条件付取引，取引上の地位の不当利用，
競争事業者に対する事業活動の妨害行為の 6つの行為類型に該当する行為であ
って，公正な競争を阻害する恐れのあるもののうち，公取委が指定するもので
ある（同法第 2条第9項）。この指定は公取委の告示で行われる（同法第72
条）。その指定のうち「一般指定」はすべての業者に対して適用されるものであ
る。独禁法は，製薬企業も含む事業者が不公正な取引方法を行うこと（同法第
四条），製薬企業関係団体も含む事業者団体が事業者に不公正な取引を行わせる
こと（同法第8条第l項第5号），不公正な取引方法による企業結合（同法第16
条）などを禁止している。
この「不公正な取引方法の規制」を補完する法律として，「不当景品類及び不
当表示防止法」（略称，景品表示法）がある。
④ 景品表示法による規制
この法律は，端的にみれば，過大な景品類の提出を制限・禁止し，虚偽や誇
大表示にする不当な顧客誘因行為の禁止を定め，事業の相互規制のための公正
競争規約の制度を設けたものである。これは独禁法の目的を達成するために制
定された補完的な規定を明示した全文12条から成る法律（昭和37年5月15日制
定。 47年5月30日改正）である。製薬企業の場合でみれば，医薬品の取引にお
いていかなる行為が公正競争を阻害するのか，従って違反行為となるのかを示
したものである。
その「景品類」とは，公取委が昭和37年告示第3号で指定した 4つの類型に
分けられた具体的内容のものである。すなわち，顧客誘因子段として，その方
法が直接的であれ間接的であれ，くじの方法によるか否かを問わず，製薬企業
が供給する自社品や他社からの導入品またはサービスの取引に付随して医薬品
卸売業者や医薬品小売業者へ提供する物品，金銭，有価証券，饗応，その他の
図V-1 独禁法における 3大競争阻害行為の内容
独禁法上の 3 大競争阻害行為
私的独占 ｜不当な取引制限 ｜不公正な取引方法
（独禁法第3条前段） ｜ （独禁法第3条後段） ｜ （独禁法第四条）
l 差別的取扱（
2.不当対価j!
11日
［定
3.不当な顧客奪取（類
｜型
4 事業活動のi
・不当拘束 1
5.地位の不当理由
6. 事業活動の妨害（
特殊指定
1.共同の取引拒絶…...・ H ・...・ H ・－－特定の事業者の市場開出し，ボイコット
2. その他の取引拒絶...・ H ・H ・H ・－－…不当な目的の手段としての拒絶等
3.価格差別…...・ H ・...・ H ・...・ H ・－－地域によるもの，相手によるもの
4.取引条件等の差別的取扱い…・・商品受渡し条件，代金支払条件， リベート
5.事業者団体における差別
取扱い等...・ H ・...・ H ・－…..・ H ・－－団体内での差別，団体からの排斥
6.不当廉売……....・ H ・..・ H ・－－…・緊急避難的なもの以外の原価割れ販売等
7.不当高価購入...・ H ・－…..・ H ・－－…買占め等 : : :_ 
8.欺踊的顧客誘引 ・マルチ商法等 ｝ 日卜般的制限告示 I ！~：／公規I l景 l A ：正約
9. 不当な利益による顧客誘引 賄路，不当リベート，誇大広告等ト一一周具 （一般指定） 窃取：ご
10.抱き合わせ販売等………...・ H ・－－従たる商品を買わなければ主たる｜ （具体化）同三｜体 ：年片ヲ 1：と
商品目らない J 同色｜個別的制限告示卜j長：霊長
1.排他条件付取引…...・ H ・...・ H ・－専売店制，排他的受入れ契約 山 （個別指定） 内i会理
12.再販売価格の拘束……....・ H ・－－－販売先専業者の活動の不当拘束 ； 
13.拘束条件付取引・…...・ H ・..・ H ・－－一店一帖合制，テリトリー制
14.優越的地位の濫用・ H ・H ・...・ H ・－押しつけ販売，協賛金，手伝い店員 一一→ 下請法 ｜ 
15.競争者に対する取引妨害...・ H ・－－契約の成立の防止，契約不覆行の誘引 （具体化）
16.競争会社に対する内部干渉…－・株式の譲渡，秘密の漏えい
資料：根岸哲ほか，『独占禁止法入門』，昭和62年， 57-66頁， 91-97頁， 125-182頁。医薬品企業法務研究会編，前掲書， 252
頁。田中寿編，『不公正な取引方法一一新一般指定の解説 』，昭和57年， 7頁
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経済上の利益と認められるものであって，公取委が指定したものである（同法
第2条）と規定されている。また，「表示」とは，顧客誘因手段として製薬企業
が自社品や導入品またはサービスの内容または取引条件，その他これらの取引
に関する事項について行う広告や表示であって，公取委が指定したものである
（同法第2条）と規定されている。
その景品類の提供を制限及び禁止する告示が適用される全業種（特定の業種
を除く）の中に，医薬品工業の事業者も入っている。
不当表示については景品表示法で禁止されている。この場合の「不当表示」
の規制は，製薬企業が供給する自社品や導入品またはサービスの取引について，
（ア）その品質，規格，その他の内容，付）価格，その他の取引条件，（ウ）公取委の指
定するもの，について不当な表示を禁止している（同法第4条）。（ア）について
は，優良誤認表示，つまり「実際のものJ または「当該製薬企業と競争関係に
ある他の製薬企業などに係るもの」よりも著しく優良な医療用医薬品であると
医師や薬剤師や医薬品卸売業者に，また著しく優良な一般用医薬品であると薬
局・薬店，薬種商などや一般消費者に誤認される表示として， Lイ）については，
有利誤認表示，つまり医師，薬剤師，医薬品卸売業者，医薬品小売業者，一般
消費者に「著しく有利」であると誤認されるので，公正な取引を阻害する恐れ
があると認められる表示として，それぞれ不当表示とみなされ，禁止されてい
る。（ウ）は医薬品について該当するものは今のところない。
この景品表示法第10条で規定された「公正競争規約J制度は，製薬企業また
はその関係団体が，あるいは製薬企業と医薬品卸売業者や医薬品小売業者との
間で公取委の認定を受けて景品または表示に関する事項について設定した医薬
品業界の自主規制である（別稿，参照）。これは，公取委が設定すれば，部外者
に間接的効力を持つので，準法的効力を持つと言われている。
さらに，「不正競争防止法」（昭和9年3月27日制定，同10年 1月1日施行。
O回改正）では，他社の商品・営業と混同させる表示，商品の原産地，品質，内
容，数量誤認を生じさせる表示は禁止されている（第1条。不正競争行為の禁
- 67 -
止）。このほか，特許法（昭和34年4月13日制定。同35年4月1日施行。 15回改
正），商標法（昭和34年4月13日制定。同35年4月1日施行。 10回改正），意匠
法（昭和34年4月13日制定。同35年4月1日施行。 10回改正）などでは，特許
や登録を受けたという虚偽表示（特許法第188条，商標法第80条，意匠法第65条）
が禁止されている。
これらの法律による規制は，医薬品の表示に関する規制として一般的に規制
する形式のもの，すなわち，一般的規制である。これに対して，製薬企業や特
定のもの，すなわち，個別的規制には，「薬事法による表示事項」，計量法（昭
和26年6月7日制定。同27年3月1日施行。 20回改正）がある。
(107) 
薬事法による表示事項は，次頁の表V-4の通りである。
⑤ 広告に対する規制
医薬品の広告は，薬事法，厚生省薬務局からの通知，条例，製薬業界の医薬
品広告自粛申し合せによる自主規制，「医薬品等適正広告基準について」などで
規制されている。
( i ) 薬事法による広告の規制
薬事法第66条は，医薬品などの誇大広告を規制している。その第1項は，「何
人も，医薬品，医薬部外品，化粧品又は医療用具の名称，製造方法，効能又は
性能に関して，明示的であると暗示的であるとを問わず，虚偽又は誇大な記事
を広告し，記述し，又は流布してはならない」と規制している。同法同条第2
項は，「医師その他の者が保証したものと誤解されるおそれがある記事」の広告
を禁止している。
同法第67条は，「政令で定めるがんその他の特殊疾病に使用されることが目的
とされている医薬品であって，医師又は歯科医師の指導のもとに使用されるの
でなければ危害を生ずるおそれが特に大きいものについては，政令で，医薬品
を指定し，その医薬品に関する広告につき，医薬関係者以外の一般人を対象と
する広告方法を制限する等，当該医薬品の適正な使用の確保のために必要な措
置を定めることができる」と規定している。
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衣 ＼： ~－ 4 薬事法による表示事項
表 刀t 事 項 根拠条文 日本薬局方 日本薬局方医薬品 外医薬品
1 製造業者又は輸入販売業者の氏名 薬事法
又は名称及び住所 第50条第l号 。 。
（氏名ニ個人名）
名称＝法人名
2 名称 薬事法 日本薬局方で
第50条第2号 定められた名
称（販売名付
記の場合は， 。
販売名と同等
程度明瞭に表
示する。）
3 製造番号又は製造記号 薬事法 。 。
第50条第3号
4 重量，容量又は個数等の内容量 薬事法 。 。
第50条第4号
5 「日本薬局方」の文字及び局方で定 薬事法 。
められた事項 第50条第5号
6 法第42条の基準で定められた貯法， 薬事法 基準で定めら 基準で定めら
有効期間等の事項 第50条第6号 れた医薬品 れた医薬品
生物学的製剤基準
日本抗生物質医薬品基準
放射性医薬品基準
血液型判定用血清基準
7 有効成分の名称及びその分量 薬事法 。
第50条第7号
8 「注意一習慣性あり」の文字 薬事法 厚生大臣の指 厚生大臣の指
第50条第8号 定する習慣性 定する習慣性
医薬品 医薬品
9 「注意一医師等の処方筆・指示によ 薬事法 厚生大臣の指 厚生大臣の指
り使用すること」の文字 第50条第9号 定する要指示 定する要指示
医薬品 医薬品
10 使用の期限 薬事法 厚生大臣の指 厚生大臣の指
第50条第10号 定する医薬品 定する医薬品
資料：厚生省薬務局監視指導課，東京都衛生局薬務部監修，『医薬品・化粧品等広告の実際
’89』，平成元年2月， 468 473頁
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表 刀て 事 項 根拠条文 日本薬局方
日本薬局方
医薬品 外医薬品
11 「製造専用」の文字 薬事法 施行規則第53 施行規則第53
第50条第11号 条の 2第 1号 条の 2第 1号
施行規則第53 に規定する医 に規定する医
条の 2 薬品 薬品
12 「記」の文字 薬事法 施行規則第11 施行規則第11
第50条第11号 条の 4第 1項 条の4第 1項
施行規則第53 に基づき厚生 に基づき厚生
条の 2 大臣の指定す 大臣の指定す
る医薬品 る医薬品
13 外国製造承認取得者の氏名及びそ 薬事法 法第四条の 2 法第四条の 2
の住所地の国名並びに園内管理人 第50条第11号 の規定による の規定による
の氏名及び住所 施行規則第53 承認を受けた 承認を受けた
条の 2 医薬品 医薬品
14 用法，用量その他使用及び取扱い 薬事法 添付文書又は 添付文書又は
上の必要な事項，局方，基準で定 第52条第 1 容器，被包の 容器，被包の
められた事項 ～4号 いずれかに行 いずれかに行
つ つ
15 黒地に白わく，白字をもって，そ 薬事法 厚生大臣の指 厚生大臣の指
の品名及び「毒」の文字 第44条第1項 定する毒薬 定する毒薬
16 白地に赤わく，赤字をもって，そ 薬事法 厚生大臣の指 厚生大臣の指
の品名及び「劇」の文字 第44条第2項 定する劇薬 定する劇薬
17 明瞭な記載義務 薬事法
第53条 。 。
施行規則第57
条
18 邦文記載 薬事法 法第50条～52 法第50条～52
第53条 条までの事項 条までの事項
施行規則第58
条
19 記載禁止事項 薬事法
－虚偽若しくは誤解を招く事項 第54条
・承認外の効能効果 。 。
－保健衛生上危険がある用法，用
量若しくは使用期間等
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同法第68条は，承認前の医薬品または医療用具について，「名称，製造方法，
効能，効果又は性能に関する広告」を禁止している。
( i ) 厚生省薬務局からの通知，条例による広告の規制
厚生省薬務局長通知「いわゆる乱売に伴う医薬品の監視について」（薬監第111
号 昭和53年3月31日）のほか，厚生省薬務局監視課長通知，東京都の条例な
どがある。
(ii) 「医薬品等適正広告基準についてJ
厚生省薬務局長からの各都道府県宛の現行の「医薬品等適正広告基準につい
て」（薬発第1339号，薬監第121号昭和55年10月9日）は，厚生省が薬事法第
66条第1項の虚偽または誇大広告について具体的な解釈を示し，医薬品などの
本質に基づき，その適正な広告を図るため，医薬品などについて一般消費者の
誤使用や乱用を助長させ，信用を損なうことがないような遵守事項を定めたも
のである。この意味で，同法同条項は広告を規制した基準となっている。
現行の広告基準は，昭和39年の広告基準を55年施行の改正薬事法に基づいて
全面改正したものである。本基準の「第2 （広告を行う者の責務）」では，「医
薬品等の広告を行う者は，使用者が当該医薬品等を適正に使用することができ
るよう，正確な情報の伝達に努めなければならないものとする。」「第3（基準）」
では，名称関係，製造方法関係，効能効果・性能及び安全性関係，医療用医薬
品等の広告制限，一般向広告における効能関係についての表現の制限，テレビ・
ラジオの提供番号等における広告の取扱い，医薬品等の品位の保持など15項目
を挙げて，規定内容を具体化している。
この広告基準は，広告関係者にとっては自粛基準であり，広告監視指導関係
者にとっては指導基準となっている。
この広告基準の違反者は，「行為者を罰するほか，その法人又は人に対して
も，各本状の罰金刑を科する。」（薬事法第89条）また，「2年以下の懲役若しく
は30万円以下の罰金に処し，又はこれを提科する」（同法第85条）などの処罰を
受けなければならない。
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このような「医薬品等広告適正基準について」は薬事法第66条と第68条に関
連しており，独禁法，景品表示法，医薬品副作用被害救済・研究振興基金法と
ともに，医薬品市場に関する法律として医薬品流通システムを規制している。
(2) 流通系列化に対する規制
製薬企業による流通系列化の推進は，既述のような効果ないしメリットをも
たらせるであろうが，独禁法によれば，次の 3つの点で公正競争阻害性つまり
公正競争違法性をもたらせると指摘している。
( i ) 主として大手製薬企業が取引先の医薬品卸売業者や医薬品小売業者か
ら売掛金の回収問題を通じて，また販売リベートの支払，場合によっては資本
参加や役員派遣，重点卸政策の遂行，値引補償制度，それらの業者の製薬企業
への販売伝票提出義務などを通じて，流通系列化が進めば，医薬品市場への新
規参入が困難となり，ブランド間競争が制限されるであろう。
( i) そのようにして流通系列化が進めば，製薬企業の医薬品を扱う医薬品
卸売業者間や医薬品小売業者間の販売競争が制限されるであろう。
(ii) そのようにして流通系列化が進めば，製薬企業と医薬品卸売業者との
取引関係において製薬企業の方が優位となり，取引条件決定の際に製薬企業の
優越的地位の濫用が発生するであろう。
① 店会活動に対する規制
独禁法による店会活動ないし店会制の規制について説明する。店会活動につ
いては，独禁法上次の 2つの捉え方がある。
1つは，主として大手製薬企業が自社の流通系列化促進手段としての店会利
用と独禁法との関連はどうかという視点からみた捉え方である。大手製薬企業
がその系列店会の組織を利用して各種の競争制限行為を行う場合には，独禁法
第2条第9項に基づく不公正な取引方法に関する一般指定（同委員会の告示［同
法第72条］による指定事項がすべての製薬企業に適用される指定である。医薬
品業界には特殊指定はなく，一般指定が適用されている。）の各号の規定によっ
て，不公正な取引方法に該当するか否かが問題となる。
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この場合の「不公正な取引方法」とは， 24頁で挙げた 6つの行為類型に該当
する行為であって，公正な競争を阻害する恐れのあるもののうち，公取委が指
定するものである（同法第2条第9項）。
このような不公正な取引方法に該当するのは，製薬企業が正当な事由なく競
合品の販売を禁止したり，店会の構成員としか取り引きしない場合などである。
この場合，独占禁止法研究会報告「流通系列化に関する独占禁止法上の取扱い」
（昭和55年3月17日）によれば，製薬企業が自社の流通系列化促進行為（再販
行為，一店一帳合制など）を補完するために，店会の機能がその各行為類型に
(lll) 
照らしてどの程度不公正な取引方法に該当しているか否かを問題視している。
もう 1つは，店会組織の活動と独禁法との関連はどうかという視点、からみた
捉え方である。系列店会が競争制限行為を行うことが独禁法上問題となる場合
である。つまり，店会が事業者としての共通の利益の増進を主要目的とする 2
以上の事業者の結合体に該当する場合には，独禁法第8条の事業者団体として
の届出を要し，向条第1項のし 3～5号の規制を受けるから，店会活動それ
自体が独禁法に違反していることになる。
② 重点卸政策に対する規制
主として大手製薬企業が重点卸政策を展開することは，かえって流通系列化
を促進する恐れがあると公取委は流通実態調査報告書の中で警告している。す
なわち，医薬品卸売業者の流通マージンに占める高率なリベート，医薬品卸売
業者に対する資本参加，役員派遣，重点卸強化のための施策などは，その卸売
業者の大手製薬企業への取引依存度を高め，また大手製薬企業によるその卸売
業者の系列化をもたらす恐れがあると公取委は重点卸政策を批判的に捉えてい
る。しかし，重点卸政策は原則としてその具体的な行為が独禁法第四条で禁止
されている「不公正な取引方法」の諸類型（一般指定）に該当しない限り，法
的には問題は何もない。
ある製薬企業がブランド内競争を制限できても，販売競争や値引競争に影響
を及ぼすから，独禁法上違法になると思われる。極端に累進的なリベートを提
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供したり，回収高リベートの最低額を高くしたりして，重点、卸に極めて有利な
支給基準とする場合には，国公立病院などの入札時に重点卸には値引補償を認
めるのに，重点卸でない医薬品卸売業者には認めない場合には，不当な差別対
価（一般指定第3項）という不公正な取引方法となり，独禁法違反の可能性が
あると思われる。
また，ある製薬企業が他の製薬企業とも取り引きしている医薬品卸売業者に
対して自社とのみ取り引きするように薬価やリベートなどの優遇措置，その他
の手段で切り換えさせ，他の製薬企業との取引の可能性を排除するような場合
は，「排他条件付取引」（「不当に，相手方が競争者と取り引きしないことを条件
として当該相手方と取り引きし，競争者の取引の機会を減少させるおそれがあ
ることり）という「不公正な取引方法」となり，独禁法上の違法性があると思
われる。
③ 流通適正化・近代化に対する規制
医療用医薬品の流通適正化・近代化を進めるための改善措置が採られている。
その主要な改善措置は，本稿の目次（4）の⑨，⑩，⑪である。
目次の（3), (4）については，特記すべき規制ないし確認事項だけを説明したい。
その（4）では，⑨，⑬を説明する。
⑨ 「医療用医薬品製造業における景品類の提供の制限に関する公正競争規
約」（公正取引委員会告示第8号昭和59年3月14日）
この公正競争規約は全文10条から成る公取委告示であり，告示による規制と
いう性格を持っている。この規約による医薬品及び景品付販売は，医療用医薬
品の生産比率の高い製薬企業には，「事業者への景品規制」（同規約第3条第1
項）に該当するため，景品付販売つまり医薬品販売の際の景品類の提供は原則
として禁止するという厳しい規則になっている。
医療用医薬品の製造業を営む者は，医療機関（昭和23年制定の「医療法」で
定められた病院と診療所。昭和54年改正の薬事法で定められた薬局開設者及び
その役員と従業員［同公正競争規約第2条第3項］）に対して景品類を提供して
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はならない（同規約第3条第1項）。ただし，景品類，例えば， 1医療機関など
につき年間10万円以内のもの（昭和42年告示第17号の第1項但書き），正常な商
慣習に照らし，相手方の事業活動助成のために必要なもの及び見本（同告示第
2項）などは，同規約第3条第1項の例外となっている。
次の景品類は，絶対的禁止事項となっている。例海外旅行の招待または優待
（同規約第3条第2項第l号），付）一定金額以上の購入，または特定品目を組み
合わせた購入を条件とする国家旅行の招待または優待（同項第2号），（ウ）現品添
付及びこれに準ずると認められるもの（同項第3号），同同規約施行規則（公取
委承認昭和46年4月16日）で定める金銭（同項第4号），（刻医療機関などに対
するリベート（同規約施行規則第6条）。
⑬ 「医療用医薬品の取引に関するメーカーと卸売業者のモデル契約要綱」
（中間報告）（昭和59年12月）
この要綱は，厚生省薬務局長の私的諮問機関である医薬品流通近代化協議会
の中間報告書である。この要綱は，製薬企業（メーカー）と医薬品卸売業者の
間の取引条件の改善について，販売リベート，価格形成，情報提供の 3つの点
から次の改善策を提示している。
販売リベートについては，製薬企業がその自社品や導入品の売上増を図るた
めに，自社系列下の医薬品卸売業者へ自社品や導入品の取扱高，代金回収状況，
協力度，自社品販売増加率，返品状況，販売重点、品の販売貢献度などの予め設
定した基準に鑑み，販売リベートを供与する場合の対象品目，算定基準，支払
日などを明確にすること，累進リベートの累進率をゆるやかな上昇率にしてリ
ベート算定基準足切率を切り下げること，各種のリベートのうち可能なものか
ら順次，現金割引，数量割引及び当初仕切価格の引下げへの移行を行うことを
提案している。
既述の意味の値引補償については，その対象品目や手続きなどを明確にする
事，対象品目の逓減と当初仕切価格の引下げによる対応を目指すこと，製薬企
業が値引補償承認価格を医薬品卸売業者に維持させるならば，ヤミ再版となる
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ことを求めている。
製薬企業への販売情報の提供については，販売情報の内容，分析，対価の取
扱いなどを定めるよう求めている。
このような改善策を提示したモデル契約要綱は，薬価をめぐる表とヤミの価
格競争や販売競争などの過当競争を公正な形で促進するためには，製薬企業も
医薬品卸売業者の経営安定に協力して，両者の取引形態を改善していき，公正
競争秩序の確立を図ることこそ肝要であることを強調し，そのような契約の実
践化の指針を明示したものである。
このような公正競争規約やモデル契約要綱に加えて，医薬品業界には「医療
用医薬品卸売業公正競争規約」（昭和60年4月実施）がある。
医薬品卸売業者に対しても，景品類の提供は制限されている（同規約第4
条）。この規約内容は医療用医薬品製造業の場合の公正競争規約の内容とほぼ同
じものであるが，各種の細かい規制がある。
これらの規約が公取委から告示されたからと言っても，医薬品流通の近代化
や正常化が期待できるわけではないが，それらの規約を遵守する努力をしてい
かなければならない。
2.薬価設定に対する規制
薬価設定に対する規制については，次の（1）～（3）の観点、から説明する。
(1) 医薬品の価格体系に対する独禁法の規制
医療用医薬品の価格体系の概念図は，厚生省薬務局長の私的諮問機関（昭和
55年10月設置）である医薬品流通対策研究会の報告書「医療用医薬品流通の改
善策について」（57年6月）で示されている（別稿，参照）。この概念的な価格
体系に限らず，医療用医薬品の実勢価格は自由な販売競争の中で決定されてい
るから，製薬企業，従って医薬品卸売業者が医療機関へ納入する価格はばらつ
いている。そのため製薬企業所属のプロパー，医薬品卸売業者と医療機関との
取引交渉の場で医療機関の仕入価格と薬価基準価格との聞に薬価差益が必然的
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に発生することになる。このような医療用医薬品の薬価形成と密接な関係のあ
る取引状態や既述の「不公正な取引方法」に起因する「不当廉売」，「不当対
価」，「価格差別」などを独禁法は規制している。
「不当対価」とは，「市場における公正な競争を阻害するおそれのある価格と
いう意味である。。」ある医薬品の価格が公正競争阻害性を持つ価格であるため
には，いかなる目的でその薬価をつけたかなどを検討しなければならない。例
えば，不当廉売の判断基準については，公取委は「一般的には製造原価或いは
仕入原価を割って販売することであれ金融上の理由による換金売り等やむを
得ない事情によって製造原価や仕入原価を割って販売する場合は含まれない」
という見解を採っている。廉売が特定の薬効分野の医薬品市場ヘ新規参入し，
販売競争戦線に加わろうとする製薬企業や医薬品卸売業者の排斥のためか，そ
の業者のうちのある者の駆遂のために行われたか，自社がその医薬品市場を独
占的な支配を狙って行われた場合には，その企画それ自体は違法である。また，
医薬品の販売をめぐる過当競争の結果，医薬品卸売業者が出血販売つまり原価
割れ販売をした場合には，独禁法では法的規制はできないと考えられているが，
当該医薬品市場で価格メカニズムが作用していなければ，やはり不当性を帯び
るという川越憲治氏の見解がある。
さらに，「価格差別」（独禁法一般指定第3項）は，「不当に地域又は相手方に
より差別的な対価をもって商品若しくは役務を供給し，又はこれらの供給を受
けること」であり，独禁法では違法としている。この価格差別は典型的には同
一薬効の医薬品を一方の地域や医療機関には競争相手に勝つためにのみ廉売や
乱売をして，他方既に自社が支配済みの地域や医療機関では高価格で販売して，
その損失を補うものである。この価格差別には明らかに公正競争阻害性がある
とされている。
この価格差別の一種として，医療機関への医療用医薬品の納入価格のばらつ
きがある。このばらつきは，医療機関が強い値引要求を製薬企業や医薬品卸売
業者に迫った結果であるから，独禁法で禁止されている「優越的地位の濫用J
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つまり「不公正な取引方法」の一般指定第14条第3号で「相手方に不利益とな
るように取引条件を設定し，又は変更すること」，例えば，不当値引や買いたた
きに該当するのではないかという疑問が出されている。
この不当対価などの問題は，販売価格の高低，特に安売りの場合には，その
安売り額の低さの限度をどこにおくかが問題となるが，それよりもむしろ価格
差別や価格の表示や景品類の提供の問題と関連している。
(2) リベート戦略に対する規制
公取委は，「リベートの果たす機能は，その形態・場等によって千差万別であ
って，一つの典型的な場合を想定してその是非を論ずるという方法になじま
ない」とことわって，リベートの差別的取扱いの是非について「独禁政策」の
観点から検討している。この検討の前に 3つの論点、に触れている。その 1つは，
リベートの差別的取扱いの弊害，あるいはそれが望ましくないか否かは，リベ
ートがいかなる目的のために利用されているかということとその目的それ自体
の妥当性に依存していると指摘する。公取委は，製薬企業のリベート戦略を一
般的に独禁法に触れる問題として医療用医薬品の販売に伴うリベートを規制し
ている。次の 5つのものには規制の方針が出されている。（ i ）累進度が異常に
高いもの，（i ）支払期限が非常に長いもの，いつになったら支払われるか不明
なもの，（i）支払基準が明確でないもの， (iv）足切りが高いもの，（v）独禁法
上違法な目的（例えば，価格維持など）の達成を意図するもの，は規制される
方針となっている。
次のリベートは独禁法上完全に違法と認定されている（表V-5）。この意味
で，このリベートの必要性を特に立証できない場合は，リベートは原則として
禁止するか，一定の率を超えてはならないものとして，あるいは何らかの形で
強い規制下におかれていると考えられている。
ここで，独禁法第2条第4項の定義によれば，個別取引の事業者とその競争
者の聞において成立するものであり，「公正な競争」とは分権主義，効率主義，
自由主義というべきものの「互いに性格を異にする 3種の競争理念の複合体で
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表V-5 リベートの種類別内容と公正競争違法性
リベートの種類 内 廿信.＿. 公正競争違法性
製薬企業が自社品や導入品の販売代 売上高に対するリベートの率
金の回収時に，医薬品卸売業者や医 が極めて高い場合と機能的に
高額払込制 薬品小売業者から売買差益の全部ま は同じと考えられるから，違
（パック・マー ジン） たはかなりの部分を徴収して，一定 法とみなされる。期間内にパック・マージンとして払
い戻すものである。価格維持リペー
トの一種である。
報奨金，感謝金，奨励金，協力金な このリベートの支払目的が自
どの名目で供与されるリベート。 社品や導入品の薬価の維持に
再販売価格維持リベ あり，自社が決定した薬価を
一ト 遵守しなかった場合，リベー
トカットなどの罰が課される
ときは，完全に違法である。
他社と取り引きしない場合，他社品 違反罰則の強い場合は，違法
の取扱禁止やその制限に対して供与 とみなされる。
専売店資格によるリ されるリベート（自社の系列化に協力する薬局・薬店などを製薬企業がベート 登録し，医薬品卸売業者がその登録
に対して出荷したときにつけるリベ
ート）なども含まれ得る。
リベート制限カルテ リベートの率や支払基準などを製薬
lレ 企業またはその団体が協定すること。
資料：野田賀，前掲書， 345-347頁；川越憲治，前掲書，昭和55年， 154-156頁，により作
成
ある」という見解がある。また，「公正な競争」あるいは「競争秩序」とは具体
的な個々の市場に即して考えられる秩序でなければならない」という見解があ
る。この場合，公正な競争の「阻害」とは何か。この点については，公正な競
争に関する後者の見解を製薬企業の場合に適用して説明する。
阻害の対象となる競争主体は，医薬品市場で競争する能力を持つ製薬企業，
医薬品小売業者である。これらの競争主体は，医薬品の販売取引の機会を得る
ために相当な努力をしているか否かを考え，製薬企業など「当該者の能力を発
揮できる機会が有意な程度に阻害された場合に，公正な競争が阻害された」と
考えられる。この公正な競争を阻害する「恐れ」については，当該者の行為が
公正な競争秩序を阻害する結果が生じる「客観性」または「抽象的危険性（可
(130) 
能性）」があることを指すと解されている。
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次のリベートは，その内容，運用次第では独禁法上，公正な競争を阻害する
疑義のあるものとなっている（表V-6）。
表V-6 リベート種類別内容とその公正競争阻害性の疑義
リベートの種類 内 廿，.ヴ 公正競争違法性の疑義
取引先の医薬品卸売業者や医 他の製薬企業やそれらの販売業者に対
薬品小売業者における自社品 する排他的要素が強いとき，違法とな
占有率リベート や自社扱い導入品の占有率， る。累進リベートの累進度いかんによ
順位を評価して支払われるリ つては他商品に対する排他性が強いと
ベー ト。 き，違法となる。
自社の医薬品流通政策に対す 協力または忠誠を求めるとき，自社品
る協力度や貢献度や忠誠度を や導入品の薬価維持や取引先の制限な
評価して支払われるリベート。 どを内容とする場合，違法となる。「リ
協力・貢献・忠誠 ベートや払込制がメーカーの窓意的な
リベー ト 裁量の入り込む余地が大きい以上，小
売業者のメーカーに対する『忠誠心』
を高め，再販行為などの不公正競争の
温床となることもありえよう
過度に高額なリベ マージンに比べて過度に高額 それらの販売業者の支配や拘束力の強
トー なリベート。現状は8%前後 化，競合品の排除を目的とした場合はの高額である。 違法となる。
これはもちろん金銭リベート リベートを旅行積立金や物品購入積立
景品性の強いリベ であるが，実質的にみて値引 金などに充当するものは，違法の疑い
一ト に該当せず，景品とみなされ がある。
るリベート
諸要素や支払基準を含むリベ リベートの算定基準が不明で，拘束力
総合リベート トー。 や排他性が強い場合は，違法の疑いが
ある。
資料：野田寅，前掲書， 341-344頁，により作成
このほか，通産省企業局編『流通機構の実態』（昭和42年）が医薬品ではなく
て家電製品に関連してであるが，リベートを目的別に分類したもの［支払促進
リベート（報奨金。支払遅延期間中の金利相当分の調整という役割に加えて，
代金の早期支払の促進を目的としたリベート。），数量リベート（医薬品卸売業
者や薬局・薬店などの医薬品小売業者の大量仕入に対する恩典。仕入額ごとに
値引額が定められている。）など］もケイス・パイ・ケイスや内容などによって
は違法性のあるものであろう。
さらに，独禁法の新「不公正な取引方法」の「価格差別」（一般指定第 3
項），「取引条件等の差別的扱しり（同第4項），「欺踊的顧客誘因」（同第8項），
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「排他条件付取引」（同第11項），「再販売価格の拘束」（同第12項），「拘束条件
付価格」（同第13項），「優越的地位の濫用」（同第14項）だけでなく，景品表示
法に基づく景品規制，「医療用医薬品製造業公正競争規約」の施行規則第6条（医
師，薬剤師など医療従事者へのいわゆるリベートの支払の禁止）などの様々な
視点からリベートは規制されている。
リベート制が独禁法に違反するという事態が生ずるとすれば，それは「差別
的取扱いJ，「価格差別」，「拘束条件付取引」，「不当誘引行為」であろうと川越
憲治氏は指摘されている。
これらの行為についてのみリベートとの関連性をみれば，製薬企業が売上高
の増大をはじめ，何らかの目的を要求し，その達成手段としてリベートを強制
的にまたは誘因しているとも考えられる。これらの行為がなぜリベートと結び
ついて公正競争違反性を持つ恐れがあるのであろうか。
取引条件などの「差別的取扱い」は，リベートが供与されたため，公正な競
争は阻害される恐れがあるという意味で，「正当な理由がないのに，...・ H ・－－相手
方により差別的な対価をもって，物的資金その他の経済上の利益を供給……す
ること」（一般指定第4項）にみられる。この場合のリベートは，製薬企業の流
通系列化の推進や重点卸政策の遂行に起因している場合が多いから，差別価格
が長期的に持続することは確かなことである。この場合のリベートは違法とな
る恐れがある。
このような「差別的取扱い」は，既述の協力・貢献・忠誠リベートや累進リ
ベートや一定期間中の総売上高や総仕入高を基準として算定されるリベートな
どと結びついているo「取引条件の差別が...・ H ・－－競争の本来的な手段であるがゆ
えに，それがいかなる場合に『公正な競争を阻害するおそれ』を有し，・・
占有率リベートや累進リベートのようなリベートは...・ H ・－－システム・オルガナ
イザーが流通を一つのシステムとしてまとめあげるための有力な手段となって
いる。このような手段の正当理由の存否は，問題となっている産業のあるべき
パフォーマンスを考えることなしに判断することはできないであろうω 差別
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的取引も「不当な理由」の有無の判断問題に帰着するので，それらのリベート
が原則的に違法ときめつけるわけにはいかない。第2次大正製薬事件はリベー
トに関する審判例である。大正製薬への協力度に応じて薬局・薬店などの販売
店を 2ランクに分け，協力度の高い販売店へのリベート率を50%増にした大正
製薬の行為が正当な理由のないものとされた審判例である。
「拘束条件付取ヲ｜」は，一般指定第8項で示された第2の類型のように，製
薬企業が再販売価格の維持を医薬品卸売業者に要求する代価として価格維持リ
ベートを供与する場合にみられる。この場合，リベートが「過度に高額なリベ
ートであれば，このリベートは「拘束する条件」として強制力を持っているこ
とになると判断されている。
「不当誘号｜」行為の場合は，リベートが景品類の提供にあたるか否かによっ
て，その行為は不当になったり，正当になったりすると考えられる。
「リベートの差別的取扱い」について検討すべき問題の相当大きな部分は，
リベートの率，額，支払時期及び支払条件が常に明示されていない場合には，
リベートが途中で変更される場合があれば，窓、意性と結びついているように思
われる。特定のリベートがそれを供与する目的との関連でいかなる妥当性を持
つかを検討したり，望ましくないものであることを立証するのに大きな困難が
あるからである。
(3) 再販売価格維持制度に対する規制
再販は，製薬企業から一般用医薬品の販売権を付与されている医薬品小売業
者が流通系列先の医薬品小売業者に対して再販売価格に拘束を加えることであ
る。再販価格維持は，再販売段階における価格を直接拘束し，医薬品小売業者
間の価格競争を消滅させる行為であるから，本質的に反競争的性格を有してい
る。この行為による価格維持効果が認められる場合には，再販は全面的に禁止
すべきである。再販が制度的に有効に実施されているということは，「ブランド
間競争及びブランド内競争の欠如を意味することになり，再販には原則として
公正競争阻害性があるということになろう。」「①すでにブランド間競争が制限
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されているときにブランド内競争が制限されている場合，②ブランド内競争の
制限によってブランド間競争が制限される場合には，公正競争阻害性があると
判断される。」再販行為による小売価格の安定化は，製薬企業の流通系列化は
ブランド間競争とブランド内競争の制限効果を最も発揮できる形態であり，製
薬企業と医薬品卸売業者や医薬品小売業者との間で再販売価格維持についての
合意形成を前提とし，グループ内で利潤の再配分を行うものである。
なお，ブランド品については独禁法の適用除外品（独禁法第24条の 2）とみ
なされている。この適用除外規定が設けられたのは，製薬企業，医薬品卸売業
者，医薬品小売業者の信用と利益を確保するのに役立つからである。
市場占有率の小さい製薬企業が行う再販の場合にも，この再販はブランド内
競争を確かに制限するものであるから，再販が有効に実施されている場合は，
例えば，当該医薬品市場の他の有力な製薬企業なども再販を行っており，この
製薬企業などは追随して再販を行っている場合か，当該製薬企業の品目につい
て製品差別化が進んでいる場合には，独禁法上大きな監視が必要であると考え
れば，原則として公正競争阻害性があると判断されるべきである。
人的・資本的関係が密接な製薬企業と医薬品卸・小売業者の聞の再販につい
ては，再販契約ないし再販協定があれば，規制すべきであるが，垂直的統合が
より進んでゆき，必ずしも再販契約による統制がなくても，再販価格の維持が
行われるようになれば，この再販の規制はますます困難になるであろう。人
的・資本的統制による事実上の再販に対しては規制するのが困難である。
これらのことからみても，再販行為は製薬企業が再販品の供給を受けた医薬
品卸売業者や医薬品小売業者（薬局開設者，薬種商などの5業態）の価格競争
を制限または拘束するものであるから，独禁法が目的としている「公正で自由
な競争」の確保を損なうことになる。そのため，再販行為は独禁法第四条が禁
止した「不公正な取引方法」となり得る。公取委は，昭和57年にこの「不公正
な取引方法」の具体的内容を告示した。その「一般指定第12項」には第1号と
第2号がある。第1号，すなわち，「自己の供給する商品を購入する相手方に，
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正当な理由がないのに，」つまり専ら公正な競争を阻害する恐れがあるのに，
「………相手方に対しその販売する当該商品の販売価格を定めてこれを維持さ
せること，その他相手方の当該商品の販売価格の自由な決定を拘束すること」
は，「卸再販」，換言すれば，製薬企業が医薬品卸売業者に医療機関や薬局・薬
店への納入価格を指示し，拘束する行為に該当することである。
その第2号，すなわち，「相手方の販売する商品を購入する事業者の当該商品
の販売価格を定めて，相手方をして当該事業者にこれを維持させること，その
他相手方をして当該事業者の当該商品の販売価格の自由な決定を拘束するこ
と」は，「小売再販」つまり製薬企業が医薬品卸売業者を通じて，または直販で
薬局・薬店の一般消費者への販売価格を指示し，拘束する行為に該当すること
である。これらの行為を，独禁法は価格競争を制約または拘束するため，違法
としている。
このような問題点のある再販行為の規制については，公取委はその指針「再
販売価格維持行為の弊害規制等について」（昭和46年4月15日）に基づき，独禁
法を運用している。この指針は，過大な流通マージンやリベート（長い支払留
保期間にわたるリベート，累進度の異常に高いリベート，リベート支払基準が
不明瞭なものなど），バック・マージン（高額払込制など），不当に高い出荷価
格の高額品目などは価格競争を激化させるし，過度の広告宣伝費は価格に転嫁
させて非価格競争を激化させる恐れがあるという理由で，再販制度を強く規制
している。公取委も，公正な価格競争推進のために，医薬品業界や製薬企業に
自粛を促すべき是正措置を求めている。
このほか，再販売価格維持契約に伴う「継続的取引の基本契約書」（印紙税上
の正式名。 1通4,000円。消費税含まず。）の印紙税という契約費の負担増（例
えば，薬局 1万店と契約したら， 8000万円となる。）が無視できないこと，高
い流通マージンや高いリベートの要求や買いたたき要求が激しいことなどを理
由として，製薬企業は再販行為を控える傾向がある。製薬企業にとって再販行
為を行うことは，再販行為が「原則として独占禁止法によって禁止され，「当然
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違法』とみなされる以上，発見した場合の企業イメージの低下，あるいは裁判
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